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En ny biobankslag (SOU 2010:81)

Remiss fran Socialdepartementet

Borgarradsberedningen foreslar att kommunstyrelsen beslutar f6ljande.
Som svar pa remissen ”En ny biobankslag” (SOU 2010:81) hanvisas till den-
na promemoria.

Foredragande borgarridet Anna Konig Jerlmyr anfor foljande.
Arendet

Biobanksutredningen har haft i uppdrag att se 6ver den nuvarande lagen (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (biobankslagen) i ett antal olika hénseen-
den. Lagens syfte dr oforandrat. Lagen ska reglera hur vivnadsprover med respekt
for den enskilda méanniskans integritet, far samlas in, bevaras och anvéndas for vissa
dandamal.

Forslaget innebér bl.a. viss utvidgning av lagens tillimpningsomrade, differentie-
ring av samtyckesformerna, reglering av registrering i biobanksregistret och friare
former men tydligare krav pa utlimnande av viavnadsprover fran biobanker. Vidare
foreslas att vdvnadsprover ska kunna ldmnas ut for identifiering av avlidna samt for
utredning av faderskap eller fordldraskap samt att vivnadsprover inte far tas i beslag
for utredning av brott.

Beredning

Arendet har remitterats till stadsledningskontoret och socialnimnden.
Stadsledningskontoret ser, med beaktande av socialnimndens utredningsskyldig-
het vad géller utredning av faderskap och fordldraskap, positivt pa utredningens for-
slag i denna del.
Socialndmnden instimmer 1 utredningens forslag nir det géiller en reglering av
mojligheten att begéra utlimnande av vavnadsprover for att mojliggora faststéllande
av faderskap nér det géller avlidna eller forsvunna personer som utpekats som féder.

Mina synpunkter

Jag vilkomnar forslaget till den nya biobankslagen, vars syfte ar att tydliggora de
brister som finns i den nuvarande lagstiftningen samt stérka integritetsskyddet. Det ar
ocksa bra att det foreslds nya regler som underléttar barns réttigheter att fa ett fa-
derskap och fordldraskap faststillt.

For de barn som inte vet vem en eller bada sina fordldrar &r kan det vara av storsta
vikt att fa ett svar. Det &r darfor bra att forslaget underléttar arbetet med att faststilla




faderskap och forildraskap. I de fa fall en avliden eller férvunnen individs integritet
stélls emot ett barns rittighet att fa veta vem fordldrarna &r, anser jag att det ar bar-
nets rittigheter som maéste fa ga fore.

Integritetsskyddet &dr inget vi ska se 14tt pd och forslaget innehéller bra skyddsme-
kanismer. Det har tidigare uppmérksammats att polis och adklagare beslagtagit vav-
nadsprover fran en biobank vid en brottsutredning. Syftet med biobanker har aldrig
varit att anvandas till brottsutredningar och det &r bra att integritetsskyddet stirks
genom att tydliggora detta. De foreslagna bestimmelserna om att information och
samtycke krévs for att lagra vivnadsprover &r ocksa vilkommet for att stirka integri-
tetsskyddet ytterligare. Jag motsitter mig daremot foljande mening i forslaget; ”Véav-
nadsprover ska dock i princip inte fa bevaras eller anvdndas for ndgot nytt &ndamal
utan att biobankslagens bestimmelser f6ljs”. Att anvanda begreppet ”dock i princip”
dr for vagt och kan utgor ett hot mot integritetsskyddet.

Jag stodjer forslaget att vavnadsprov ska fa samlas in och bevaras i en biobank
trots att en vardnadshavare motsitter sig detta, om det annars skulle uppkomma en
pataglig risk for att den underariges hélsa skadas. I sddant fall ska vdvnadsprovet fa
anvindas endast for den underariges vard och behandling. Det bor finnas ett fortydli-
gande nér vivnadsprover tas och bevaras utan samtycke av personer med psykiska
funktionsnedséttningar, svart sjuka eller som av ndgon anledning ar beslutsoférmo-
gen. Aven i de fallen bér det vara tydligt att deras vivnadsprover endast fir insamlas
och anvindas for individens véard och behandling om det annars skulle uppkomma en
pataglig risk for att individens hélsa skadas. I 6vrigt skulle anhoriga eller god man
kunna beredas mojlighet att avgora fragan i den beslutsoférmdgnes stélle; detta skul-
le framforallt kunna vara av relevans for att mojliggoéra anvandning av vavnadspro-
ver i forskningssyfte.

I utredningen foreslas att hindren for att 6versianda vavnadsprover till mottagare i
andra lander ska upphivas. I en allt mer global virld dar ménniskor ofta bosétter sig
kortare eller ldngre tidsperioder i andra lander och med fler och fler gransdverskri-
dande forskningsprojekt &r forslaget forstaeligt. Det dr dock viktigt att detta inte sker
utan individens samtycke och att anvindningsomradet inte gar utover det som omfat-
tas av samtycket. Darfor ér det ocksa viktigt att det finns tydliga kontrollfunktioner
som sékerstéller att proverna inte anvénds for andra &ndamaél 4n sddana som indivi-
den samtyckt till. Krav pa samtycke géller dock inte vid utlimning av vdvnadsprover
fran en biobank nér avlidna ska identifieras. Dartill ar det viktigt att det finns mojlig-
het att 1dmna ut vévnadsprover for utredning av faderskap eller forédldraskap i de fall
de hérror fran ndgon som é&r avliden eller vistas pé okénd ort. I dessa fall ska vév-
nadsprov endast ldmnas ut till Rattsmedicinalverket och endast efter domstolsprov-
ning. Domstolsprovningen bor pé sa sétt ses som en garanti for den personliga integ-
riteten. Jag foreslar att borgarradsberedningen foreslar att kommunstyrelsen beslutar
foljande.

Som svar pé remissen “En ny biobankslag” (SOU 2010:81) hénvisas till den-
na promemoria.

Stockholm den 17 mars 2011

ANNA KONIG JERLMYR



Bilaga
Betinkandet ”En ny biobankslag” (SOU 2010:81), sammanfattning
Borgarradsberedningen tillstyrker foredragande borgarridets forslag.

Det antecknades till forteckningen att Socialdemokraterna och Miljopartiet lamnar
drendet utan eget stdllningstagande.

Kommunstyrelsen

Det antecknades till protokollet att Socialdemokraterna, Miljopartiet och Vénsterpar-
tiet limnar drendet utan eget stéllningatagande.



ARENDET

Biobanksutredningen har haft i uppdrag att se dver den nuvarande lagen (2002:297)
om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen) i ett antal olika hinseen-
den. Enligt regeringens direktiv har utgangspunkten varit att vivnadsprover ska vara
tillgdngliga saval for vard och behandling av patienter som for forskning samtidigt
som den enskilde provgivarens integritet och ritt till sjilvbestimmande ska skyddas.

I promemorian ldamnas forslag till en ny biobankslag som utgér en omarbetning av
den nu géllande biobankslagen. Lagens syfte ar ofordndrat. Lagen ska reglera hur
vavnadsprover med respekt for den enskilda manniskans integritet, far samlas in,
bevaras och anvéndas for vissa &ndamal.

Forslaget innebér bl.a. viss utvidgning av lagens tillimpningsomréade, differentie-
ring av samtyckesformerna, reglering av registrering i biobanksregistret och friare
former men tydligare krav p& utlimnande av vévnadsprover fran biobanker. Vidare
foreslés att viavnadsprover ska kunna lamnas ut for identifiering av avlidna samt for
utredning av faderskap eller fordldraskap samt att vivnadsprover inte fér tas i beslag
for utredning av brott.

BEREDNING
Arendet har remitterats till stadsledningskontoret och socialnimnden for yttrande.
Stadsledningskontoret

Stadsledningskontorets tjédnsteutldtande daterat den 16 februari 2011 har i huvud-
sak foljande lydelse.

Regeringen, Socialdepartementet, har sént betdnkandet En ny biobankslag”

(SOU 2010:81) till 77 remissinstanser som ombetts inkomma med synpunkter senast den 1
april 2011.

I Sverige bevaras vdvnadsprover i stor omfattning i biobanker, framst i hilso- och sjuk-
varden men dven for forskning och klinisk likemedelsprévning m.m. Denna verksamhet
regleras i nu gillande biobankslag som triadde i kraft &r 2003. Efter viss kritik av lagen som
krénglig och oklar och ifragasittanden av om den gav tillriackligt skydd for den personliga
integriteten tillsattes Biobanksutredningen ar 2008 for att se 6ver nuvarande biobankslag.
Enligt regeringens direktiv har utgangspunkten varit att vivnadsprover ska vara tillgédngliga
savil for vard och behandling av patienter som for forskning samtidigt som den enskilde
provgivarens integritet och rétt till sjdlvbestimmande ska skyddas.

Den nu géllande biobankslagen omfattar endast vavnadsprover fran hélso- och sjukvar-
den. Kommittén foreslar ett utvidgat tillimpningsomrade varvid biobankslagen ska vara
tillamplig pa biobanker i Sverige for identifierbara véavnadsprover i hélso- och sjukvards-
verksamhet, i forskning och utbildning, i verksamhet som avser framstéllning av ldkemedel
och medicintekniska produkter samt i annan ddrmed jamforlig verksamhet.

Kommittén forslar vidare en differentiering av reglerna for samtycke. Enligt nu géllande
biobankslag maste det finnas samtycke till insamlingen och bevarande av védvnadsprover
fran provgivaren for alla typer av prover. Enligt utredningens forslag ska vavnadsprover
kunna samlas in och bevaras for provgivarens vard och behandling och vissa angransade
andamal sa lange provgivaren inte motsétter sig det. Den som samlar in vévnadsprover ska
enligt forslaget vara skyldig att informera provgivaren om rétten till sjilvbestimmande. Nar
det giller underariga ska, liksom idag, vardnadshavaren ha rétten att ta stéllning i denna



fréga till dess att den underarige har uppnatt en sddan alder och mognad att han eller hon kan
ta stdllning sjélv. Enligt forslaget ska dock vdvnadsprov fran en underarig fa samlas in och
bevaras i en biobank trots att vardnadshavaren motsétter sig det, om det annars skulle upp-
komma en pataglig risk for att den underériges hélsa skadas. I sddant fall ska véivnadsprovet
fa anvéndas endast for den underériges vard och behandling. Vidare foreslés att vivnadsprov
ska fa samlas in och bevaras i en biobank &dven om provgivaren pa grund av sjukdom, psy-
kisk storning, forsvagat hilsotillstdnd eller ndgot annat liknande foérhéllande inte kan ta still-
ning till frigan. Ett saidant prov ska fa anvindas endast for de &ndamal som inte kraver ut-
tryckligt samtycke fran provgivaren enligt huvudregeln. Det framhélls behov av att det tyd-
liggdrs i biobankslagen att sérskilda bestimmelser i annan lag om att ta vdvnadsprover med
eller utan samtycke som avviker fran vad som anges i biobankslagen ska tillimpas &ven for
insamling och bevarande av proverna.

Enligt betdnkandets forslag ska Svenska biobanksregistret lagregleras. Registretet forslés
innehélla uppgifter som ér tillrickliga for att varje vidvnadsprov som hor till eller har hort till
de ingdende biobankerna ska kunna éterfinnas. Aven uppgifter om provgivarens aktiva stll-
ningstagande ska registreras. Det ska vara en skyldighet for alla vardgivare — men inte for
andra — att lamna dessa uppgifter till Svenska biobanksregistret. Om en provgivare motsétter
sig att vivnadsprovet bevaras ska denne heller inte registreras i Svenska biobanksregistret.
Vad giller de biobanker — utanfor hélso- och sjukvéarden — som samlar in eller bevarar vav-
nadsprover utan att registrera dem i Svenska biobanksregistret ska dessa enligt forslaget vara
skyldiga att fora register (biobanksregister) med motsvarande uppgifter som anges i Svenska
biobanksregistret.

Sarskilda bestdmmelser ska finnas gillande behandling av personuppgifter i biobanksla-
gen i syfte att ge ett integritetsskydd for den enskilde vid den behandling av personuppgifter
som sker i biobankens verksambhet.

I nu géllande biobankslag finns det begransningar nér det géller vilka typer av prover
som far ldmnas ut och ett férbud mot att lamna ut vdvnadsprover som redan en gang har
lamnats ut. Utredningen foreslar att dessa regler upphéavs och istillet forslas inforande av en
rad nya och fordndrade krav dir tyngdpunkten i regleringen inte bor ligga pa formerna for att
gora vivnadsprover tillingliga utan istillet framforallt ligga pa de krav till skydd for den
enskilde som ska vara uppfyllda for att vivnadsprover ska fa goras tillgdngliga for utomsta-
ende.

Kommittén forslar att pa begéran av Réttsmedicinalverket eller en polismyndighet ska
vévnadsprover fran en biobank i vissa fall ldmnas ut for identifiering av avlidna.

Viavnadsprover ska ocksé kunna l&dmnas ut for utredning av faderskap eller foréldraskap
enligt 1 kap 9 § foréldrabalken i de fall vivnadsprovet harror fran ndgon som ar avliden eller
vistas pa okand ort. Vavnadsprov med tillhérande personuppgifter ska da endast lamnas ut
till Rattsmedicinalverket och endast efter domstolsprévning.

Vidare foreslés att vivnadsprover som omfattas av biobankslagen inte fér tas i beslag for
utredning av brott.

Stadsledningskontorets synpunkter

Med beaktande av socialndmndens utredningsskyldighet vad géller utredning av fa-
derskap och fordldraskap ser stadsledningskontoret positivt pa utredningens forslag i denna
del. Vad giller forslaget i 6vrigt har stadsledningskontoret ingen erinran. Stadsledningskon-
toret tillstyrker forslaget.

Socialndmnden
Socialndmnden beslutade vid sitt ssmmantrdade den 17 februari 2011 att

1. hénvisa till tjansteutldtandet som svar pa remissen.



2. overlamna tjénsteutlatandet till kommunstyrelsen.

Socialférvaltningens tjdnsteutlatande daterat den 27 december 2010 har i huvudsak
foljande lydelse.

Forvaltningen instdimmer i utredningens forslag nér det géller en reglering av mdjligheten
att begéra utlamnande av vavnadsprover for att mojliggora faststillande av faderskap nér det
giller avlidna eller forsvunna personer som utpekats som fader. Behovet ar inte stort eller
vanligt forekommande men da det uppstar anser forvaltningen att barnets rétt till kunskap
om sitt ursprung ska vaga tyngre dn skyddet av den personliga integriteten for en avliden
eller forsvunnen person. Forslagets regler om domstolsprovning torde vara tillracklig garanti
for den personliga integriteten.



